(12) DEMANDE INTERNATIONALE PUBLIEE EN VERTU DU TRAITE DE COOPERATION 

EN MATIERE DE BREVETS (PCX) 

(19) Organisation Mondiale de la Propri^te 
Inteilectuelle 

Bureau international 




(43) Date de la publication Internationale 

20 septembre 2001 (20.09.2001) PCX 



(10) Numero de publication intemationale 

wo 01/68007 Al 



(51) Classification internationale des brevets^ : A61F 5/00 (71) 



(21) Numero de la demande intemationale : 

PCT/FROl/00627 

(22) Date de d^pdt internationai : 2 mars 2001 (02.03.2001) 

(25) Langue de depot : fran^ais 

(26) Langue de publication : frangais 

(30) Donnees relatives k la priority : 

00/03161 13 mars 2000 (13.03.2000) FR 



(72) 
(75) 



(74) 



(81) 



D^posant (pour tons les Etats designes sauf US) : DIS- 
TRICLASS MEDICAL S.A. [FR/FR]; 16 me Paul Bert, 
F-42000 Saint-Etienne (FR). 

Inventeur; et 

Inventeur/Deposant (pour US seulement) : WAZNE, 
Hussein [FR/FR]; Les Vergnons, F-26260 Saint-Bardoux 
(FR). 

Mandataire : GARIN, Etienne; Roosevelt Consultants, 
109, me SuUy, Boite postale 6138, F-69466 Lyon Cedex 
06 (FR). 

Etats design^ (national) : AE, AG, AL, AM, AT, AU, AZ, 
BA, BB, BG, BR, BY, BZ, CA, CH, CN, CO, CR, CU, CZ, 

[Suite sur la page suivante] 



(54) Title: INTRAGASTRIC DEVICE FOR TREATING MORBID OBESITY 

(54) Titre : DISPOSITIF INTRA-GASTRIQUE POUR LE TRATTEMENT DE UOBESITE MORBIDE 



00 



o 




(57) Abstract: The -invention 
concerns an intragastric device 
inserted by endoscopic path into a 
patient's stomach (2) pertaining to 
a device assembly (1) comprising 
each a balloon or envelope (3) 
having a specific nominal volume 
seaiingly connected to connecting 
means consisting of a disc (6) 
forming a support base for the 
balloon (3) against the inner wall 
of the stomach (2), a flexible tube 
or catheter (7) for connecting the 
baUoon (3) to a filling device (4, 
5), and catching means (9) integral 
with the tube or catheter (7), said 
connection means enabling to set 
and/or remove the balloon (3), and 
to fix, either inside the patient's 
body, or subcutaneously the filling 
device (4, 5), to be able to bring 
the balloon or envelope (3) to its 
predetermined nominal volume. 
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(57) Abrege : Le dispositif intra-gastrique suivant la pr^sente invention introduit par voie endoscopique dans Testomac (2) d'un 
patient est issu d'un jeu de dispositif (1) comportant chacun un ballon ou enveloppe (3) presentant un volume nominal determine qui 
est raccorde de maniere etanche k des moyens de connexion constitues d'un disque (6) formant une base d'appui au ballon (3) contre 
la paroi interne de Festomac (2), d'un tube ou catheter souple (7) pour le raccordement du ballon (3) a un dispositif d' alimentation 
(4, 5), et des moyens d'accrochage (9) solidaires du tube ou catheter (7), lesdits moyens de connexion permettant d'une part la mise 
en place et/ou la recuperation du ballon (3), et d' autre part la fixation, soit a Texterieur du corps du patient, soit en sous cutan€ du 
dispositif d' alimentation (4, 5) pour pouvoir amener le ballon ou T enveloppe (3) k son volume nominal determine. 
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DISPOSITIF INTRA-GASTRIQUE POUR LE 
TRAITEMENT DE UOBESITE MORBIDE 



10 La presente invention est relative a un dispositif intra-gastrique dont la mise en 
place par voie endoscopique permet le traitement des patients atteints d'obeslte 
morbide. 

On connait des dispositifs permettant de traiter les obesites morbides qui sont 
15 constitues d'un anneau dont la mise en place par voie chirurgicale autour du 
cardia permet de limiter la quantite des aliments absorbes. 

La mise en place de ce genre de dispositif est obtenue lors d'operations 
chirurgicales lourdes pour le patient. 

20 

En outre, ce dispositif comporte certains Inconvenients, car il existe de nombreux 
problemes ou complications chirurgicales apres T utilisation de cette technique de 
traitement. 

25 On connait d'apres le brevet US 5 259 399 un dispositif a ballon elastique qui est 
introduit dans I'estomac par voie externe au moyen d'un trocart permanent fixe sur 
le patient pour venirdeboucher dansfestomac. 

Le dispositif a ballon a volume variable et elastique comporte des moyens 
30 d'etancheite et de fixation sur le trocart pour empecher toute fuite externe de 
Testomac. 



On note que ce dispositif comporte certains inconvenients en ce qui conceme son 
efficacite pour le traitement des obesites morbides. 

L'utilisation d'un trocart rigide est pour le patient un handicap majeur car il 
empeche les mouvements des differents tissus et muscles entraTnant des 
douleurs ou genes pour le patient. 

40 En outre le ballon elastique a volume variable peut etre gonfle jusqu'a obtenir 
Tocclusion de Testomac du patient entraTnant un risque majeur. 

Le ballon a volume variable du fait de son elasticite et lorsqu'il n'est pas gonfle a 
son volume maximum ne permet pas de s'opposer au volume d'aliments ingeres. 



En effet le passage des aliments entraine une deformation du ballon elastique. 
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Le dispositif intra-gastrique suivant la presente invention est de mise en place 
facile par voie endoscopique, qui peut etre realisee par des gastro-enterologues 
ou des chirurgiens, sous anesthesie locale ou generate. 

5 

Ainsi, le dispositif intra-gastrique suivant la presente invention est issu d'un jeu de 
dispositif comportant chacun un ballon ou enveloppe a volume nominal determine. 

Ainsi, le dispositif intra-gastrique suivant la presente invention a pour but de 
10 remplir un volume par Tintermediaire d'un ballon a volume nominal determine, qui 
est gonfle a I'interieur de I'estomac. 

Le dispositif intra-gastrique suivant la presente invention permet de reduire le 
volume de restomac, done la quantite ingeree pour donner une sensation de 
15 satiete au patient, sans traumatisme psychologique et physiologique lie a un 
regime allmentaire strict. 

De plus, le ballon du dispositif intra-gastrique suivant la presente invention est 
retenu centre la paroi interne de restomac, offrant un contort pour le patient, et 
20 evitant les migrations eventuelles ou le bouchage du tube digestif. 

Le dispositif intra-gastrique introduit par voie endoscopique dans Testomac d'un 
patient pour le traitement des obesites morbides suivant la presente invention est 
Issu d'un jeu de dispositif comportant chacun un ballon ou enveloppe presentant 

25 un volume nominal determine qui est raccorde de maniere etanche a des moyens 
de connexion constitues d'un disque forma nt une base d'appui au ballon centre la 
paroi interne de restomac, d'un tube ou catheter souple pour le raccordement du 
ballon a un dispositif d'allmentation, et des moyens d'accrochage solidaires du 
tube ou catheter, lesd its moyens de connexion permettant d'une part la mise en 

30 place et/ou la recuperation du ballon, et d'autre part la fixation, soit a Texterieur du 
corps du patient, soit en sous cutane du dispositif d'allmentation pour pouvoir 
amener le ballon ou Tenveloppe a son volume nominal determine. 

Le dispositif intra-gastrique suivant la presente invention comprend un disque qui 
35 est positionne autour du tube ou catheter souple et centre la parol externe du 
ballon ou enveloppe. 

Le dispositif intra-gastrique suivant la presente invention comprend un ballon qui 
est fixe autour du tube ou catheter afin que ce dernier debouche a I'interieur dudit 
40 ballon. 

Le dispositif intra-gastrique suivant la presente invention comprend des moyens 
d'accrochage qui sent constitues d'un embout a profil conique solidaire d'un fil. 

45 Le dispositif Intra-gastrique suivant la presente invention comprend un embout 
comportant un tenon qui penetre a rinterieur d'un alesage interne du tube ou 
catheter. 
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Le dispositif intra-gastrique suivant la presente invention comprend un fil 
presentant un profil droit ou en boucle. 

5 Le dispositif intra-gastrique suivant la presente invention comprend un disque qui 
est de forme circulaire. 

Le dispositif intra-gastrique suivant la presente invention comprend un disque qui 
est de forme ovale. 

10 

Le dispositif intra-gastrique suivant la presente invention comprend un ballon ou 
enveloppe qui presente un profil ovale ou autre qui est symetrique par rapport a 
I'axe horizontal du tube ou catheter. 

15 Le dispositif intra-gastrique suivant la presente invention comprend un ballon ou 
enveloppe qui presente un profil ovale ou autre qui est dissymetrique par rapport 
a Taxe horizontal du tube ou catheter. 

Le dispositif intra-gastrique suivant la presente invention comprend un ballon ou 
20 enveloppe qui presente un profil en forme de haricot symetrique par rapport a 
Taxe horizontal du tube ou catheter. 

Le dispositif intra-gastrique suivant la presente invention comprend un ballon ou 
enveloppe qui presente un profil en forme de haricot dissymetrique par rapport a 
25 I'axe horizontal du tube ou catheter. 

La description qui va suivre en regard des dessins annexes, donnes a titre 
d'exemples non limitatifs, permettra de mieux comprendre I'invention, les 
caracteristiques qu'elle presente et les avantages qu'elle est susceptible de 
30 procurer : 

Figure 1 est une vue illustrant le dispositif intra-gastrique suivant la presente 
invention. 

35 Figure 2 est une vue suivant F de figure 1 representant la forme du disque d'appui 
du dispositif intra-gastrique suivant la presente invention. 

Figure 3 est une vue montrant un dispositif d'alimentation du type valve anti-retour 
qui vient se fixer sur le tube ou catheter soupie du dispositif intra-gastrique suivant 
40 la presente invention. 

Figure 4 est une vue representant un autre dispositif d'alimentation du type 
chambre implantable qui vient se fixer sur le tube ou catheter soupie du dispositif 
intra-gastrique suivant la presente invention. 

45 

Figure 5 est une vue montrant une variante du ballon ou enveloppe du dispositif 
intra-gastrique suivant la presente invention. 
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Figure 6 est une vue montrant una autre variante du ballon ou enveloppe du 
dispositif intra-gastrique suivant la presente invention. 

Figure 7 est une vue schematique illustrant la mise en place sur le patient du 
5 dispositif intra-gastrlque solidaire du dispositif d'alimentation du type valve anti- 
retour. 

Figure 8 est une vue schematique montrant la mise en place sur le patient du 
dispositif intra-gastrique solidaire du dispositif d'alimentation du type chambre 
10 implantable. 

On a montre en figures 1 et 2 un dispositif intra-gastrique 1 implante dans 
restomac 2 d'un patient, et dont la forme et le volume nominal d'un ballon ou 
enveloppe 3 est determine et permet le traitement d'un patient atteint d'obesite 
15 morbide. 

Chaque dispositif intra-gastrique est issu d'un jeu de dispositif comportant un 
ballon ou enveloppe 3 de volume nominal determine compris entre 100 (cc.) 
centimetres cubes et 1100 (c.c.)oentimetres cubes. 

20 

Le dispositif intra-gastrique 1 comporte un ballon ou enveloppe 3 de forme ovale 
ou autre, dont le volume nominal determine est obtenu par la quantite de liquide 
ou de gaz qui est injectee a Tinterieur ^ 

25 Le dispositif intra-gastrique 1 comporte des moyens de connexion qui permettent, 
d'une part la mise en place et/ou la recuperation du ballon ou enveloppe 3, et 
d'autre part la fixation, soit a rexterieur du corps du patient, solt en sous cutane 
d'un dispositif d' alimentation 4, 5 pour pouvoir amener le ballon ou j'enveloppe 3 a 
son volume nominal determine. 

30 

Les moyens de connexion sont constitues d'un disque 6 formant une base d'appui 
au ballon ou a j'enveloppe 3 centre la paroi interne de I'estomac 2. d'un tube ou 
catheter creux 7 qui est souple pour le raccordement a un dispositif d' alimentation 
4.5. 

35 

Le ballon ou enveloppe 3 presente un profil ovale ou autre qui est symetrique par 
rapport a Taxe horizontal du tube ou catheter souple 7. 

En variante le ballon ou enveloppe 3 peut presenter un profil ovale ou autre qui 
40 est dissymetrique par rapport a I'axe horizontal du tube ou catheter souple 7. 

Le tube ou catheter 7 comprend des moyens d'accrochage 9 qui sont disposes a 
Toppose du disque 6. 

45 Le disque 6, et le tube ou catheter 7 sont obtenus dans une m§me matiere 
plastlque, telle que du polyurethanne ou du silicone ou analogue. 
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Le disque 6 presente, de maniere non limitative, soit une forme circulaire, soit une 
forme ovale qui s'etend perpendiculairement autour de la peripherie externe du 
tube ou catheter 7. . 

5 Le disque 6 est positionne autour du tube ou catheter 7, afin de determiner une 
portee cylindrique 10 de faible dimension permettant de constituer un appul sur la 
parol interne de Testomac. 

Le disque 6 est positionne autour du tube ou catheter souple 7 et contre la paroi 
10 externe du ballon ou enveloppe 3. 

Le disque 6 est conforme de maniere a pouvoir sublr des deformations elastiques 
pour venir se plaquer contre la paroi interne de Festomac 2 lors de la mise en 
place du dispositif intra-gastrique 1. 

15 

Les moyens d'accrochage 9 sont constitues d'un embout 11 a profil conique 
solidaire d un tenon 12 qui penetre a Tinterieurde Talesage interne 13 du tube ou 
catheter souple 7. 

20 Le profil conique de I'embout 11 est prevu pour faciliter la dilatation des tissus, 
afin d'extraire le tube ou catheter 7 a I'exterieur de Testomac 2 et de la paroi 
abdominale. 

L'embout 1 1 est solidaire dans le prolongement de son profil conique d'un fil 8 qui 
25 peut etre droit ou en boucle. 

En figure 5 on a represents le dispositif intra-gastrique 1 suivant la presente 
invention comprenant un ballon ou enveloppe 3 dont la forme exterieur presente 
un profil en haricot qui est symetrique par rapport a I'axe horizontal du tube ou 
30 catheter souple 7. 

Ce profil partlculier du ballon ou enveloppe 3 permet lorsque ce dernier est amene 
a son volume nominal determine a une meilleure adaptation au contour interne de 
I'estomac 2 du patient, 

35 

En figure 6 on a montre le dispositif intra-gastrique 1 suivant la presente invention 
dont le ballon ou Tenveloppe 3 presente un profil externe en forme de haricot qui 
est d|ssymetrique par rapport a I'axe horizontal du tube ou catheter souple 7. 

40 En effet on remarque que le ballon ou Tenveloppe 3 en forme de haricot comporte 
au dessus de Taxe horizontal du tube ou catheter 7 une partie dont le volume est 
plus important que la partie se trouvant en dessous dudit tube ou catheter. 

Le profil dissymetrique du ballon pu enveloppe 3 par rapport a I'axe horizontal du 
45 tube ou catheter 7 permet que ce dernier s'adapte selon le cas au profil interne de 
I'estomac 2. 
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Eri figure 7 on a represente le dispositif intra-gastrique 1 a I'interieur de I'estomac 
2 d'un patient. Ce dispositif est place par voie endoscopique en passant par la 
bouche puis par I'cesophage 14 pour venir se positionner dans restomac 2. 

5 L'operateur precede a la recuperation du tube ou catheter 7 par voie percutanee 
grace aux moyens d'accrochage 9 qui permettent d'ecarter las tissus sans les 
dechirer. 

Le tube ou catheter 7 est fixe par un systeme d'attache 15 a la peau sur le ventre 
10 du patient pour permettre le maintien du dispositif intra-gastrique 1 . 

Ensulte, le tube Ou catheter 7 est coupe a I'exterieur du corps du patient pour 
ellminer I'embout 11 sdlidaire du fil 8 constituant les moyens d'accrochage 9, et 
permettre le montage d'un dispositif d' alimentation a valve anti-retour 4. 

15 

Le ballon ou enveloppe 3 est gonfle au moyeh d'une seringue ou analogue, non 
representee, qui s'adapte sur le dispositif d' alimentation 4 pour amener ledit 
ballon ou enveloppe a son volume nominal determine. 

20 Des que le volume nominal determine du ballon 3 est atteint, ce dernier est 
plaque, par une traction externe du tube ou catheter 7, sur la parol interne de 
I'estomac 2, afin d' assurer, grace au disque 6, une etancheite parfaite entre 
I'estomac 2 et la cavite peritoneaie. 

25 En figure 8, on a represente le dispositif intra-gastrique 1 a I'interieur de I'estomac 
2 d'un patient. Ce dispositif est place par voie endoscopique en passant par la 
bouche puis par I'oesophage 14 pour venir se positionner dans I'estomac 2. 

L'operateur precede a la recuperation du tube ou catheter 7 par voie percutanee 
30 grace aux moyens d'accrochage 9 qui permettent d'ecarter les tissus sans les 
d6chirer. 

Le tube ou catheter 7 est fixe par un systeme d'attache apon6vrotique qui permet 
le maintien du dispositif intra-gastrique 1 . 

35 

Ensulte, le tube ou catheter 7 est coupe pour 6liminer I'embout 1 1 solidaire du fil 
8, pour permettre le montage d'un dispositif d' alimentation a chambre implantable 
5 qui est place en sous cutan6. 

40 Le ballon ou enveloppe 3 est amene a son volume nominal determine au moyen 
d'une aiguille de Huber associ^e a une seringue, non representee, qui est 
introduite dans la chambre implantable 5, commercialis6e par exemple, sous la 
marque "DISTRICATH". 

45 Des que le volume nominal detennin^ du ballon ou enveloppe 3 est atteint, ce 
dernier est plaque, par une traction externe du tube ou catheter 7, sur la parol 
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interne de restomac 2, afin d' assurer, grace au disque 6, une etancheite parfaite 
entre restomac 2 et la cavite peritoneale. 

On note que le dispositif intra-gastrique 1 a pour effet de reduire le volume de 
5 restomac 2, done la quantite ingeree, pour donner une sensation de satiete au 
patient. 

On constate que le dispositif intra-gastrique 1 ne necessite pas d' intervention 
chirurgicale lourde et traumatlsante pour le patient. 

10 

On remarque que le dispositif intra-gastrique 1 est facilement retirable a la fin du 
traitement du fait de sa fixation exteme ou sous cutane. 

On note que le volume nominal determine de chaque ballon ou enveloppe 3 issu 
15 d'un jeu de dispositif intra-gastrique 1 ne vient jamais obstruer le volume maximal 
de restomac pour eviter toute occlusion de ce dernier donnant une securite au 
patient. 

II doit d'ailleurs etre entendu que la description qui precede n'a ete donnee qu'a 
20 titre d'exemple et qu'elle ne limite nullement le domaine de invention dont on ne 
sortirait pas en remplagant les details d'executions decrits par tout autre 
equivalent. 

25 
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REVENDICATIONS 

1. Dispositif intra-gastrique introduit par voie endoscopique dans I'estomac (2) 
5 d'un patient pour le traitement de I'obesite morbide, caracterise en ce qu'il 

est issu d'un jeu de dispositif (1) comportant chacun un ballon ou enveloppe 
(3) presentant un volume nominal determine qui est raccorde de maniere 
etanche a des moyens de connexion constitues d'un disque (6) formant une 
base d'appui au ballon (3) centre la paroi Interne de I'estomac (2), d'un tube 

10 ou catheter souple (7) pour le raccordement du ballon (3) a un dispositif 
d'allmentation (4, 5), et des moyens d'accrochage (9) solidaires du tube ou 
catheter (7), lesdits moyens de connexion permettant d' une part la mise en 
place et/ou la recuperation du ballon (3), et d'autre part la fixation, soit a 
I'exterieur du corps du patient, soit en sous cutane du dispositif d'allmentation 

15 (4, 5) pour pouvoir amener le ballon ou I'enveloppe (3) a son volume nominal 
determine. 

2. Dispositif intra-gastrique suivant la revendication 1 , caractdris6 en ce que le 
disque (6) est positionne autour du tube ou catheter (7) et centre la parol 

20 exteme du ballon ou enveloppe (3). 

3. Dispositif intra-gastrique suivant la revendication 2, caracterise en ce que le 
ballon ou enveloppe (3) est fixe autour du tube ou catheter (7) afin que ce 
dernier debouche a I'lnterieur dudit ballon. 

25 

4. Dispositif intra-gastrique suivant la revendication 1 , caracterise en ce que les 
moyens d'accrochage (9) sont constitues d'un embout (11) a profil conique 
solidaire d'un fil (8). 

30 5. Dispositif intra-gastrique suivant la revendication 4, caracterise en ce que 
I'embout (11) comporte un tenon (12) qui penetre a I'interieur d'un alesage 
interne (13) du tube ou catheter (7). 

6. Dispositif intra-gastrique suivant la revendication 4, caracterise en ce que le 
35 fil (8) presente un profil droit ou en boucle. 

7. Dispositif intra-gastrique suivant la revendication 1 , caracterise en ce que le 
disque (6) est de forme circuiaire. 

40 8. Dispositif intra-gastrique suivant la revendication 1, caracterise en ce que le 
disque (6) est de forme ovale. 

9. Dispositif intra-gastrique suivant la revendication 1, caracterise en ce que le 

ballon ou enveloppe (3) presente un profil ovale ou autre qui est symetrique 
45 par rapport a I'axe horizontal du tube ou catheter (7). 
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lO.Dispositif intra-gastrique suivant la revendication 1, caracterise en ce que le 
ballon ou enveloppe (3) presente un profil ovale ou autre qui est dissymetrique 
par rapport a I'axe horizontal du tube ou catheter (7). 

5 1 1 . Dispositif intra-gastrique suivant la revendication 1, caracterise en ce que le 
ballon ou enveloppe (3) presente un profil en forme de haricot qui est 
symetrique par rapport a Taxe horizontal du tube ou catheter (7). 

12. Dispositif intra-gastrique suivant la revendication 1, caracterise en ce que le 

10 ^ ballon ou enveloppe (3) presente un profil en forme de haricot dissymetrique 
par rapport a I'axe horizontal du tube ou catheter (7). 
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FIGURE 8 
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